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(54) Titie: SURFACE STRUCTURE FOR INTRA-OSSEOUS IMPLANT 

(54) Bezeichnung: OBERFLACHENSTRUKTUR FOR BIN ENOSSALES IMPLANTAT 



(57) Abstract 

The invention relates to an intra-osseous implant for 
introducing into a bone. The surface of the inventive implant 
has a specific roughness and comprises recesses (1) of a depth 
(c) of approximately 20 /Am to approximately 60 t^m. Bottom 
surfaces (2) are situated at the base of the recesses ( 1 ) and plateau 
surfaces (3) are located between the recesses (1). Said bottom 
surfaces (2) and plateau surfaces (3) have a horizontal extension 
(a, b) of approximately 10 fjtm to approximately 20 //m. These 
recesses (1) are ideally as smooth as possible, i.e. they do not 
show any surface roughness smaller than the cellular dimension. 
Side faces (4) extending from the bottom surface (2) extend up to 
the plateau surfaces (3) at an angle, the angle (a) of inclination 
between the horizontal lines and the side faces (4) being equal 
to approximately 30** at the most. The implant is provided with a self-tapping thread underneath its upper neck portion, said neck portion 
being coated with a porcelain-type covering. The surface energy and potential of the implant are kept as low as possible. The preferred 
materials for producing such implants include titanium, titanium based alloys and porcelain type materials. As a result of this surface 
structure, the implant is characterised by strong primary stability immediately after implantation and by accelerated and increased capacity 
due to more intensive osseous integration. 
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(57) Zusammenfassung 

Das zum Einsetzen in einen Knochen bestimmte enossale Implantat ist auf der OberflSche mit einer spezifischen Raiihigkeit versehen, 
wobei die Implantatoberflache Vertiefungen (1) mit eiher Tiefc (c) von elwa 20 bis etwa 60 aufweist. Am Grund der Vertiefungen 
(1) liegen Bodenflachen (2) und zwischen den Vertiefungen (1) Plateauflachen (3). Bodenflachen (2) und Plateauflachen (3) besitzen cine 
Horizon talausdehnung (a, b) von etwa 10 /im bis etwa 20 /im. Diese Vertiefungen (1) sind idealerweise mdglichst glatt, d.h. sie besitzen 
keine Oberflachenrauhigkeit unterhalb der zellularen Dimension. Von den Bodenflachen (2) erstrecken sich schrag auftteigende Seitenflgchen 
(4) bin zu den Plateauflachen (3), wobei der zwischen der Horizontalen und den Seitenflachen (4) eingeschlossene Neigungswinkel (a) 
maximal etwa 30° betragt. Unterhalb der oberen Halspartie besitzt das Implantat ein selbstschneidendes Gewinde und die Haispartie des 
Implantats ist mit einer porzellanahnlichen Beschichtung versehen. Die Oberflachenenergie und -spannung des Implantats werden mdglichst 
gering gehalten. Als fur die Implantate vorzugsweise verwendetes Material kommen Titan, Titanbasislegierungen oder porzellanahnliche 
Substanzen in Betracht. Die Oberflachenstruktur ergibt ein Implantat, das sich bei einer soliden unmitttelbar postoperativen Primarstabilitat 
auch durch cine beschleunigte und erhdhte Belastbarkeit infolge intensiverer Osseointegration auszeichnet. 
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Qberflachenstruktur fur ein enossale s Impiantat 

Anwendungsaebiet der Erfinduna 

Die Erfindung betrifft ein In Knochen, vorzugsweise in Humanknochen, operativ 
einzubringendes Impiantat und umfasst z.B. die Gebiete der Osteosynthese, der 
5 Prothetik - im Bereich von Hand-. Fuss-, Huft und Extremitatenchirurgie - sowie 
maxillofaciale und dentale Innplantologie. Speziell befasst sich die Erfindung mit 
dem Design des Implantats und dessen Oberflache zur Erzielung einer 
sofortigen Primarstabilitat und einer raschen Osseointeg ration. 

10 Stand der Technik 

Bei der Stabilitat eines Implantats stellen sich zwei Anforderungen: 

a) eine moglichst unmittelbare postoperative Belastbarkelt, d.h. die sofortige Pri- 
marstabilitat, welche allein auf mechanischen Gesetzen beruht; und 

b) eine moglichst rasche Sekundarstabilitat durch Osseointeg ration, die biologi- 
15 schen Gesetzen folgt. 

Man hat erkannt, dass - abgesehen von der Qualitat der Implantation und der 
ortlichen Bedingungen im Umfeld des Implantatlagers - fur die Primarstabilitat 
des Implantats dessen Design von ausschlaggebender Bedeutung ist und ein 
20 ausseres Schraubengewinde die besten Resultate ftir eine sofortige Stabilitat 
liefert. Die Osseointeg ration hingegen ist entscheidend von der Materialauswahl 
- hier kommen zunehmend Titan und Titanbasislegierungen sowie porzellan- 
ahnliche Substanzen zur Anwendung - und der Oberflachenbeschaffenheit des 
Implantats abhangig. 

25 

In der GB-A-2 045 083 wird eine Oberflachenrauhigkeit in der Grossenordnung 
von 0,01 Jim bis 0,3 |.im empfohlen. Die EP-B-0 388 576 geht von einer idealen 
Implantatoberflache mit einer Makrorauhigkeit von mehr als 10 jxm, 
vorzugsweise mehr als 20 jam aus, der eine Mikrorauhigkeit in der Grossen- 
30 ordnung von 2 i^im und feiner uberlagert ist. Zur Erzeugung der Makrorauhigkeit 
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wird die Behandlung der Implantatoberflache mit einem Strahlmittel und zur 
Erzeugung der Mikrorauhigkeit das Atzen in Saure vorgeschlagen. Aus der WO- 
A-97 28760 ist fur Osteosyntheseschrauben ein Rauhigkeitswert von ca. > 10 
nm (maximunn peak-to-valley height) bekannt. Nach SCHROEDER, A.; 

5 SUTTER, F.; BUSER, D.; KREKELER. G, (Orale Implantologie, Georg Thieme 
Verlag Stuttgart. 2. Aufl. 1994, S. 48 ff.). wird zur Oberflachenvergrosserung 
und Forderung der Osseointeg ration auf die Implantatoberflache eine 
Plasmabeschichtung mit einer Schichtdicke von ca. 20-40 \im und einer 
Rauhtiefe von ca. 15 |im aufgebracht. Insgesamt vertritt die Fachwelt die 

10 verfestigte Auffassung, dass Makro- und Mikrorauhigkeiten, besonders in 
Kombination, die Verankerung von enossalen Implantaten im Knochen 
begiinstigen. 

Die bisherigen Massnahmen brachten zwar partielle Fortschritte fur die primare 
15 und sekundare Verankerung von enossalen Implantaten im knochernen Implan- 
tatlager, jedoch sind waiters Verbesserungen wQnschenswert. damit die 
Erfolgsquote der Implantate erhoht wird. sich das gesamte chirurgische 
Prozedere verkurzt und somit der versorgte Patient weniger in Anspruch 
genommen wird und rascher eine zumindest annahernd ubiiche Lebensform 
20 eriangen kann. 

Aufgabe der Erfindung 

Angesichts der vorgegebenen Zielstellung liegt der Erfindung die Aufgabe zu- 
grunde. fur enossale Implantate eine Oberflachenstruktur zu schaffen, welche 
25 unmittelbar postoperativ eine hohe Primarstabilitat bewirkt und eine rasche, 
moglichst intensive biologische Osseointegration des eingesetzten Implantats 
begunstigt. 

Obersicht uber die Erfindung 
30 Die essentiellen Erfindungsmerkmale lassen sich wie folgt zusammenfassen: 
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Das 2um Einsetzen in einen Knochen bestimmte enossale Implantat ist auf der 
Oberflache mit einer spezifischen Rauhigkeit versehen, wobei die 
Implantatoberfiache: . 

a) eine Vielzahl von Vertiefungen mit einer vertii<al gemessenen Tiefe von etwa 
20 ^im bis etwa 60 ^im aufweist; 

b) am Grund der Vertiefungen Bodenflachen und zwischen den Vertiefungen 
Plateauflachen liegen, und die Bodenflachen sowie die Plateauflachen eine 
Horizontaiausdehnung von etwa 10 \xm bis etwa 20 |im besitzen; 

c) sich von den Plateauflachen zu den Bodenflachen SeitenflSchen erstrecken; 
und 

d) die Vertiefungen sowie die Plateauflachen ideaierweise moglichst glatt sind, 
also keine Oberflachenrauhigkeit unterhalb der zellularen Dimension 
aufweisen. 

15 Die Seitenflachen der Vertiefungen nehmen einen zur Horizontalen 
gemessenen Neigungswinkel von maximal etwa 30*** ein. Unterhalb der oberen 
Halspartie besitzt das Implantat ein selbstschneidendes Gewinde und die 
Halspartte des Implantats ist mit einer porzelianahnlichen Beschichtung 
versehen. Die Oberflachenenergie, das sogenannte Zeta-Potential, und die 

20 Oberflachenspannung des Implantats werden moglichst gering gehalten. Als 
Material fur die Implantate verwendet man vorzugsweise Titan, Titanbasis- 
legierungen oder porzellanahnliche Substanzen. Die Vertiefungen sind 
vorzugsweise als systematisch, zueinander parallel verlaufende, trapezformige 
Nuten ausgebildet. welche mechanisch erzeugt sind. 

25 

Dank der Erfindung steht nun ein Implantat zur Verftigung, das sich bei einer 
soliden unmittelbar postoperativen Primarstabilitat infolge begunstigter 
Osseointegration - im Wege des biologischen Venwachsens des Knochens mit 
der Implantatoberflache - durch eine beschleunigte und erhohte Belastbarkeit, 
30 bezuglich der zeitlich sekundaren Verankerung, auszeichnet. 
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Kurzbeschreibung der beigefugten Zeichnung 

Figur 1 zeigt: eine schematische Schnittdarstellung durch die erfindungsge- 
masse Oberflachenstruktur eines enossalen Implantats. 



5 Detaillierte BQSchreibU Pg der Erfipdqpg 

Fur zeitlichen Verlauf und Intensitat der Osseointeg ration ist die Oberflachenbe- 
schaffenheit der eingesetzJen Implantatmaterialien von entscheidendem 
Einfiuss, denn das Implantat findet seinen Kontakt zum Implantatlager uber die 
Implantatoberflache, welche somit auch fur die Entwicklung dieses Kontakts und 

10 dessen Erhaltung massgeblich ist. Angesichts der Bedeutung der 
Implantatoberflaclie fOr die knocherne Integration wurden verschiedene 
Oberflachenstrukturen vorgeschlagen, um ein Maximum an verankertem 
Kontakt zwisclien dem das eingesetzte Implantat umgebenden Knochen und 
der Implantatoberflache zu erreichen. Umfangreiche und vielfach betriebene 

15 Forschungen auf der Gewebeebene fuhrten zu der Erkenntnis, dass mit einer 
Rauhigkeit versehene Implantatoberflachen einen vermehrten Knochenkontakt 
aufweisen, als dies bei glatten Oberflachen der Fall ist. 

Hingegen hat man sich bisher kaum mit der Reaktion osteogenetischer Zellen 
20 auf den unterschiedlichen Oberfiachenmikrostrukturen beschaftigt. Insbeson- 
dere sind die bisherigen Untersuchungen uber die ursachlichen molekularen 
Zusammenhange zwischen dem biologischen Zellverhalten in Relation zu 
verschiedenen Oberflachenstrukturen nur sehr durftig. Da vornehmlich die 
molekularen Faktoren die Grundlage zellularer Tatigkeit und der Gewebe- 
25 reaktion bilden, basiert die Erfindung auf Untersuchungen in dieser Richtung. In 
einem neugeschaffenen Knochenimplantatlager zirkulieren Proteine und lonen, 
die uber die Zellreaktionen der ersten Minuten und Stunden entscheiden. Die 
spatere Zellreaktion wird ferner durch die Toxizitatseinwirkung des implantierten 
Werkstoffs beeinflusst. Die Dauerreaktion der Lagerzellen ist auf das Vorhan- 
30 denseln eines implantierten Materials eine Antwort auf die Kombination des 
molekularen Reaktionspotentials des Materials und seiner toxischen 
Einwirkung. 



NSOOCID: -cWO_9913700A2J_> 



wo 99/13700 PCT/CH99/00010 

-5- 



In Versuchsserien wurde ein markanter Unterschied in der Zellreaktion auf glatt- 
polierten im Vergleich zu rauhen (korundgestrahlten und plasmabeschlchteten) 
Werkstoffoberflachen festgestellt. Auf einer glatten Oberflache stellt sich ein ho- 

5 heres Zellwachstum mit flachen ausgebreiteten Zellen ein als auf einer rauhen 
Implantatoberflache. Bei einer glatten Oberflache wird mehr Fibronektin adsor- 
biert, das sich breitflachig verteilt. Auf rauhen Oberflachen variiert die Fibro- 
nektinadsorption von sparlich bis nicht nachweisbar. Die Zellen auf glatten Pro- 
ben weisen Filopodien und Lamellopodien in multiple Richtungen auf. wahrend 

10 eine grosse Anzahl der Zellen auf einer rauhen Oberflache von spindelformiger 
Morphologie ist. Der Einfluss der Oberflachenstruktur von Titan auf das 
Verhalten von Fibroblasten bei Ausbreitung. Wachstum und Bildung von "focal 
adhesions" war bereits friiherer Untersuchungsgegenstand (vgl. Kononen M., et 
al: "Effect of surface processing on the attachment, orientation, and proliferation 

15 of human gingival fibroblasts on titanium". J Biomed Mater Res (26) 1325- 
1341,ig92). Hiernach adharieren und wachsen auch Fibroblasten eher auf 
glatten Oberflachen als auf rauhen. "Focal adhesions" wurden lediglich In 
Verbindung mit glatten Oberflachen beobachtet. Auch bei Chondrozyten wurden 
Abflachungs- und Wachstumsverhaltnisse bei den glatten Oberflachen ermittelt. 

20 welche denen im Vergleich zu rauhen Oberflachen uberlegen sind. 

Die Zellphanomenologie ist naturgemSss materialspezifisch, aber daruber 
hinaus wird sie durch die Oberflachenmikrostruktur bestimmt. Stahl und Titan 
sind zu einer vergleichbaren Bindung von Fibronektin fahig. Damit ubereinstim- 

25 mend zeigten Untersuchungsergebnisse, dass in der Zellkultur die Verteilung 
von Fibronektin und das Zellwachstum auf glatten Stahl- und Titanoberflachen 
vergleichbar ist. Auf rauhen Titanoberflachen stellte sich die entsprechende 
Fibronektinbindung und das Zellwachstum weniger und sparlicher ein. In 
Korrelation mit der Fibronektinverteilung auf den unterschiedlich gestalteten 

30 Titanoberflachen war die Zellausbreitung ausgepragter und die Monolayer- 
entwicklung fortgeschrittener auf glatten als auf rauhen Oberflachen. 
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Diese Ergebnisse fUhren zu der Hypothese, dass die Diskrepanz im 
Zellverhalten bei glatten im Vergleich zu rauhen Titanoberflachen auf das 
topomorphologische Muster der Oberflache unterhalb 10 fam zurCickzufuhren ist, 
wobei 10 |im den Grossenordnungswert der Zelldimension darstellt. Nahert sich 
5 eine Zelle einer glatten Oberflache, so ist jeder Punkt potentiell fur einen "focal 
contact" zugSnglich. Bei einer rauhen Oberflache hingegen ist ein Zellkontakt 
nur an den herausragenden Arealen mdglich. Mangelt es an Arealen fur die 
Bildung von 'Yocal contacts", so bleiben Zelladhasion und -ausbreitung aus. 



10 In den Versuchsserien zeigte sich, dass die rauhesten Oberflachen (plasmabe- 
schichtet und korundgestrahit und geatzt) mit den kleinsten Mengen 
adsorbierten Fibronektins einhergehen; vermutlich wird Fibronektin nur an den 
fur die Zellen begrenzt verfugbaren Stellen adsorbiert. Dagegen waren grossere 
Flachen an den glatteren Oberflachen fur die Adsorption der nachgewiesenen 

15 grosseren Fibronektinmengen verfiigbar. Zum zweiten war die Zellmig ration 
ausgedehnter bei rauhen als bei den glatten Oberflachen. Dies l§sst sich 
insbesondere von dem Bewegungsmodus der Zellen ableiten. Zellen, die lange 
Strecken migrieren, schicken lange explorative Filopodien voraus und sind. 
bipolar, wahrend sich iangsam fortbewegende Zellen eine multipolare 

20 Erscheinung haben. 

Es wurde beobachtet, dass die Bildung von Fibronektinmikrofilamenten nur bei 
polierten Stahl- und Titanoberflachen nachweisbar eintritt; auf rauheren Oberfla- 
chen war Aktin nur schwach oder nicht nachweisbar vorhanden. Dies fiihrt zur 

25 Deutung, dass. wenn "focal adhesions" auf rauhen Oberflachen gebildet 
werden, diese ungenugende Stabilitat besitzen. urn die Aktinfaserbildung zu 
unterstutzen. Ein Vergleich zwischen den hiesigen Erkenntnissen und den 
friiheren Studien ist von grundlegender Bedeutung. Die vorherigen Unter- 
suchungen ergaben hierbei. dass Fibroblasten bevorzugter auf glatten Titan- 

30 oberflachen adharieren und wachsen als auf rauhen; "Focal adhesions" wurden 
lediglich in Verbindung mit glatten Oberflachen beobachtet (vgl. Kononen M., et 
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al, a.a.O.). An glatten Oberflachen - gegenCiber rauhen - stellen sich bei 
Chondrozyten auch uberlegene Abflachungs- und Wachstumsverhaltnisse ein. 



Nach den der Erfindung den Weg bereitenden Untersuchungen eroffnet sich 
5 eine Erklarung fiir das Verhalten der Fibroblasten und Chondrozyten sowie 
dafur, dass sich Aufrauhungen im Zelidimensionsbereich nachteilig auf die 
Zelladhasion auswirken. Hingegen eine im Zelidimensionsbereich moglichst 
glatte Implantatoberflache begunstigt die Osseointegration. 



10 Die Zellphanomenologie, d.h. AdhSsion, Ausbreitung und Bildung von Ver- 
knupfungsstellen an Substraten, haben weitreichende Bedeutung fur die Zell- 
funktion und naheliegend auch fur die knocherne Integration der Implantate, Die 
Ubertragung von Information auf das Zellinnere wird uber Zell-Substrat- 
verknupfungen abgewickelt. Dabei dienen "focal contacts" der Fortbewegung 

15 und "focal adhesions" der Abflachung. "Focal contacts" sind geradlinlge 
Strukturen mit der Dimension 0,25-0,5 x 2-10 ^m, die nach 4 bis 20 Minuten 
aufgelost sind. "Focal adhesions" sind strukturell und zeitlich stabiler sowie 
raumlich ausgedehnter; sie sind Voraussetzung fur die Synthese und 
Ausscheidung extrazellularer Matrix (vgl. Woods A., et al: "Stages in 

20 specialization of fibroblast adhesion and deposition of extracellurar matrix." Eur 
J Cell Biol (32) 108-116. 1983), Erst durch die Abflachung treten die Zellen in 
die DNA-Synthese ein; Zellabrundung aber hebt DNA-Synthese auf. 

Auf der Zellseite der "focal adhesions" erfolgt - uber Vinculin, Talin und 
25 cx-Aktinin - die Organisation des zytoskelettalen Aktins in Biindeln (stress 
fibres). Hierdurch geschieht vor allem die Signalubertragung (signal trans- 
duction) von der Unterlage an das Zellinnere zur Synthese extrazellularer 
Matrix. Der Substratum-Fokaladhasion-Komplex reguliert dann uber Polyribo- 
some und MRNA auch die Rate der Proteinsynthese und die Absonderung 
30 gewebespezifischer Proteine. 
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Diesen Prozessen - also der Oberflachenmikrogestalt - kommt fur eine optimale 
Einheilung und Gewebeintegration von Knochenlmplantaten folglich erhebliche 
Bedeutung zu. Je mehr die chemischen Eigenschaften und die Mikrogestaltung 
der Oberflache eines Werkstoffs die Bildung von "focal adhesions" und "focal 
5 contacts" erlauben. desto intensiver wird seine biologische Integration 
(Osseointegration) begOnstigt. Grundsatzlich ist eIne mikromorphologisch rauhe 
Knochenimplantatoberfiache anzustreben. da sich somit die Oberflache und der 
potentielle Kontakt zwischen Knochen und Implantat betrSchtlich erhohen. Eine 
vergrosserte Oberflache ergibt zwar auch vermehrte Freisetzung von Zerfalls- 
10 partikein, die gewonnene Flachenvergrosserung erhoht Jedoch das Interaktions- 
potential und die mechanische Stabilitat. Die Aufrauhungen sollen jedoch den 
Dinnensionsbereich der Zelle nicht unterschreiten. 



Es gibt zellphysikalische und molekulare Grunde, warum Unebenenheiten im 
15 Dimensionsbereich der Zelle fur die Gewebeintegration nachteilig wirken 
dOrften. Eine Zelle kann sich nicht in Jeden Schlupfwinkel einarbeiten. urn 
Qberall eine enge Beziehung zum Substrat beizubehalten, jedoch ist der enge 
physikalische Zusammenhang zwischen Zelle und Substrat unerlasslich fur die 
Morphogenese. Ferner fijhren Mikroerhebungen bzw. -vertiefungen in diesem 
20 Bereich zu einer Verminderung bei der Zellanhaftung und -adhasion, wenn sie 
der Geometrie und Mindestdimension zur Bildung von "focal adhesions" und 
"focal contacts" nicht geniigen. 

Damit erklSrt sich auch die nicht optimale Osseoeintegration von plasmabe- 
25 schichteten Implantatwerkstoffen, wo die Plasmaschicht Insein verhaltnismassig 
glatter Struktur aufweist, die die Bildung von "focal adhesions" und "focal 
contacts" nicht mindern sollte. Jedoch ist die Oberflache insgesamt grSsstenteils 
uneben und zeigt somit insbesondere im Zelldimensionsbereich ungClnstige 
Verhaltnisse fQr die Bildung. von "focal adhesions" und "focal contacts". Die 
30 zumeist angewendete Saureatzung der Implantatoberflache ergibt eine 
Oberfiachenporositat, wo Werkstoffsubstanz zumindest bei Titan bevorzugt an 
Korngrenzen und an definierten kristallographischen Orientierungen abgetragen 
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werden durfte. Da die Atzung auch intrakristallin angreift, entstehen Porositaten 
auch hier im Zelldimensionsbereich, was sich bei der Bildung von "focal 
adhesions" und "focal contacts" nachteilig bemerkbar nnachen durfte. 
Korundstrahlung alleine bewirkt keine ausgepragten Mikroporpsitaten an der 

5 Materialoberflache. Schliesst man der Korundstrahlung eine Saureatzung an. so 
entstehen Mikroeinbuchtungen mit einem Durchmesser von ca.10 nm bis 100 
nm. Diese Grossen liegen aber ausserhalb des Zelldimensionsberelchs und 
beeintrachtigen die Bildung von "focal adhesions" und "focal contacts" nicht 
negativ, vorausgesetzt die Mikrokrater sind in sich glatt. Wie nur sduregeatzte 

10 stellen sich jedoch auch zunachst nur korundgestrahlte und dann sauregeatzte 
Oberflachen im Zelldimensionsbereich als rauh dar und sind deshalb fur die 
Zellanhaftung ebenso ungunstig. 

Zellmechanisch betrachtet kann sich eine Zelle. die sich auf einer Strecke 
16 bewegt, nicht um eine Abwinkelung von mehr als 32**. Vermutlich konnen die 
Aktinfasern. die zur Zellbewegung am Vorderrand der Zelle in den "focal 
contacts" ansetzen und die ubrige Zelle nachziehen, nur direkt und quasi nicht 
um die Ecke Ziehen (vgl. Dunn, G.A.; Heath J. P.: "A new hypothesis of contact 
guidance in tissue cells". Exp Cell Res (101) 1-14, 1976). Die Zelle kann dann 
20 die Bewegung in diese Richtung venA/eigern Oder bei gegebenen Bedingungen 
den Abhang mit Zellkorpern bzw. Auslaufern uberbrucken. In Versuchsserien 
wurde dieses Oberbruckungsverhalten bei polierten und geatzten. plasmabe- 
schichteten sowie bei korundgestrahlten und geatzten Oberflachen festgestellt. 
Bei unpolierten Calciumphosphat-Keramiken, jedoch mit nicht ausgepragten 
25 Reliefveranderungen bei Dimensionen im subzellularen Bereich, erfolgt die 
Zellausbreitung ebenfalls. 

Dass eine Zelle nicht jede unebene Flache uberdecken kann, durfte auch mit 
der Geometrie und Mindestdimension des Zellverankerungsapparats 
30 zusammenhangen. Zellen benotigen "focal contacts" fOr ihre Fortbewegung 
(locomotion) bzw. "focal adhesions" fur ihre Verankerung und Ausbreitung. Bin 
fur die Fortbewegung erforderlicher "focal contact" ist 0.25 ^im bis 0,5 i-tm breit 
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und mindestens 2 urn lang. Vermutlich eriauben Unteriageunebenheiten 
kleinerer Dimension die Bildung dieser wichtigen Verankerungsstukturen nicht. 
Eine Zelle yemeWt deshalb nicht an einer zu klein dimensionierten Stelle. 
sondern verlasst sie hin zu einer grosser dimensionierten FlSche. 

5 

Unter der PrSmisse. dass Osteoblasten bei ihrer morphogenetischen Tatigkeit 
unter Einfluss den zuvor diskutierten molekularen und zellularen Gesetzmassig- 
keiten stehen, musste dies zwangslSufig aucli Auswirkungen auf die Entstehung 
von Interface-Knochen, und damit auf die Osseointeg ration haben. Die Oberfla- 
10 chenchemie und die Oberflachenmikromorpliologie dQrften die wesentlichen 
Werkstoffparameter darstellen. Implantatoberflachen. welche die massgeblichen 
Molekule der Knochenheilung und -morphogenese an sich binden kSnnen. 
versprechen einen grOsseren Implantaterfolg. insbesondere im Langzeitbereich. 
Den Anforderungen sowohl der spezifisclien Oberflache als auch der Inter- 
face-Zellaktivitat entsprechend gilt daher eine Oberfiachenmikromorphologie mit 
Vertiefungen von 20 ^im bis etwa 60 ^lm. Ebene Zonen sollten eine 
Horizontalausdehnung von 10 ^m bis etwa 20 ^m aufweisen. Die Vertiefungen 
sind idealerweise moglichst glatt und Winkelungen an der Implantatoberfiache 
betragen maximal etwa 30°. Die Oberfiachenenergie (Zeta-Potential) und die 
Oberflachenspannung sollte moglichst gering gehalten werden. Am Implantat- 
hals ware eine porzellanahnliche Beschichtung ideal. 



15 



20 



BevorzurftPiR A' '^^ fuhrunasheisp pi 

Anhand der beigefugten Figur 1 folgt nun die Beschreibung eines bevorzugten 
25 AusfOhrungsbeispiels. Die Implantatoberflache welst eine Vielzahl von 
Vertiefungen 1 auf. Am Grund der Vertiefungen 1 liegen Bodenflachen 2 und 
zwischen den Vertiefungen 1 erstrecken sich Plateauflachen 3. Von den Boden- 
flachen 2 zu den Plateauflachen 3 verlaufen aufWarts ansteigende Seiten- 
flachen 4. Die Vertiefungen 1 besitzen eine vertikal zwischen den Plateau- und 
Bodenflachen 3.2 gemessene Tiefe c von etwa 20 ^m bis etwa 60 ^m. Die 
Bodenflachen 2 verfugen uber eine Horizontalausdehnung a. welche etwa 10 
^m bis etwa 20 in der Breite betragt. Die Horizontalausdehnung b der 



30 
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Plateauflachen 3 betragt in der Breite ebenfalls etwa 10 |am bis etwa 20 urn. Die 
Boden- und Plateauflachen 2,3 sind in ihrer Lange endlos. wenn die 
Vertiefungen 1 radial um das Implantat umlaufen. Die Vertiefungen 1 sowie die 
Plateauflachen 3 sind idealenA/eise durch Polieren moglichst glatt, weisen also 
5 keine Oberfiachenrauhigkeit unterhalb der zellularen Dimension auf. 

Die Seitenflachen 4 der Vertiefungen 1 nehmen einen zur Horizontalen 
gemessenen Neigungswinkel a von nnaximal etwa 30** ein. Vorzugsweise sind 
die Vertiefungen 1 als systematisch, zueinander parallel verlaufende. 
10 trapezformige Nuten ausgebildet und mechanisch durch Zerspanen oder 
Einpragen erzeugt. 



4SDOCID: <WO_9913700A2J_> 



wo 99/13700 



-12- 



PCT/CH99/00010 



PatentansprnrhA 

1. Enossales Implantat mit einer lmplantatoberfI§che, die zur 
BegQnstigung der Belastbarkeit des Implantats mit eIner spezifischen 
Rauhigkelt versehen ist, dadurch aekennzeinhnftt dass die Implantatoberflache: 

5 a) eine Vielzahl von Vertiefungen (1) mit einer vertil<al gemessenen Tiefe (c) 
von etwa 20 ^im bis etwa 60 urn aufweist; 

b) am Grund der Vertiefungen (1) Bodenflaclien (2) und zwischen den 
Vertiefungen (1) Plateauflachen (3) liegen, wobei die Bodenflachen (2) eine 
Horizontalausdehnung (a) und die Plateauflaclien (3) eine Horizontal- 

10 ausdehnung (b) von jeweils etwa 10 \im bis etwa 20 jxm besitzen; 

c) sich von den Plateauflachen (3) zu den Bodenflachen (2) Seitenflachen (4) 
erstrecken; und 

d) die Vertiefungen (1) sowie die Plateauflachen (3) Idealenwelse moglichst glatt 
sind, also keine Oberflachenrauhigkeit unterhalb der zellularen Dimension 

15 aufweisen. 

2. Implantat nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnfit dass die 
Seitenflachen (4) der Vertiefungen (1) einen zur Horizontalen gemessenen 
Neigungswinkel (a) von maximal etwa 30° einnehmen. 

20 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeinhnftt dass 
das Implantat unterhalb der oberen Halspartie ein selbstschneidendes Gewinde 
aufweist. 

25 4. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurrh gfikann- 

zeichnet . dass die Halspartie des Implantats eine porzellanahnliche 
Beschichtung aufweist. 

5. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
30 zeichnet . dass die Oberflachenenergle - sogenanntes zeta-Potential - und die 
Oberflachenspannung des Implantats moglichst gering sind. 
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6. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekenn- 
zeichnet . dass das Implantat aus Titan, einer Titanbasislegierung oder 
porzellanahnlichen Substanzen besteht. 

5 7. Implantat nach Anspruch 1 oder 2. dadurch gekennzeichnet . dass 

a) die Vertiefungen (1) systematisch, zueinander parallel verlaufende, 
trapezformige Nuten sind; und 

b) die Horizontalausdehnung von etwa 10 |im bis etwa 20 ^m der Bodenflachen 
(2) und der Plateauflachen (3) sich auf deren Breite bezieht. 

10 

8. Implantat nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Vertiefungen (1) mechanisch erzeugt sind. 
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(54) Bezeichnung: OBERFLACHENSTRUKTUR FOR EIN ENOSSALES IMPLANTAT 



(57) Abstract 

The invention relates to an intra-osseous implant for 
introducing into a bone. The surface of the inventive implant 
has a specific roughness and comprises recesses (1) of a depth 
(c) of approximately 20 /im to approximately 60 iim. Bottom 
surfaces (2) are situated at the base of the recesses ( 1 ) and plateau 
surfaces (3) are located between the recesses (1). Said bottom 
surfaces (2) and plateau surfaces (3) have a horizontal extension 
(a, b) of approximately 10 /im to approximately 20 ^im. These 
recesses (1) are ideally as smooth as possible, i.e. they do not 
show any surface roughness smaller than the cellular dimension. 
Side faces (4) extending from the bottom surface (2) extend up to 
the plateau surfaces (3) at an angle, the angle {a) of inclination 




between the horizontal lines and the side faces (4) being equal 
to approximately 30** at the most. The implant is provided with a self-tapping thread underneath its upper neck portion, said neck portion 
being coated with a porcelain-type covering. The surface energy and potential of the implant are kept as low as possible. The preferred 
materials for producing such implants include titanium, titanium based alloys and porcelain type materials. As a result of this surface 
structure, the implant is characterised by strong primary stability immediately after implantation and by accelerated and increased capacity 
due to more intensive osseous integration. 
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(57) Zusammenfassung 



. ,«K.-^^ f""", f I^JI«"u^' •f"?^''^" bcsUmmte enossale Implanat ist auf der OberflSche mit einer spezifischen Rauhigkeit veisehen 
wobei d.e Implantatoberflache Veitiefungen (1) mit einer Tiefe (c) von etwa 20 ,iin bis ctwa 60 ^.m aufweist. Am Grand der Veitieftmgen' 
(I) liegen Bodenflachen (2) und zwischen den Vertiefungen (I) Plateauflachen (3). Bodenflachen (2) und PlateauflSchen (3) besitzen eine 
Honzontalausdehnung (a. b) von etwa 10 b.s etwa 20 ^m. Diese Vertiefungen (1) sind idealerweise mdglichst glatt. d.h. sie besitzen 
kerne Obcrflachetirauhigte.t untertialb der zellulSren Dimension. Von den Bodenflachen (2) eistrecken sich schrSg aufeteigende SeitenflSchen 
.".no n P^^r^' "^vl^^'S^f" "«rizontalen und den Selienflachen (4) eingeschlossene Neigungswinkel (a) 

maximal eiwa 30 betragt. Unterhalb der obeien Halspaitie besitzt das Implantat ein selbstschneidendes Gewinde und die Halspartie des 
Implantats ist mit einer porzellanahnlichen Beschichtung versehen. Die Oberflachencncigie und ^annung des Implantats wenJen mfislich.t 
IfZLtt '^R ^^^'^■''^[a^T veiwendetes Material kommen Titan. Titanbasislegierungen oder porzellanStaliche 

Sutetanzen in Betrach . Die Oberflachenstruktur eigibt ein Implantat, das sich bei einer soliden unmitttelb^ postopcrativen PrimarstabilitStt 
auch durch eine beschleunigte und eihohte Belastbarkeit infolge intensiverer Osseointegration auszeichnet. 
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